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温州医科大学附属眼视光医院
医疗器械临床试验项目立项审批表
申请日期：     年   月   日
	项目名称：
	

	产品名称
	
	规格
	

	产品注册类别
	
	试验目的
	

	研究者
	
	职称
	
	学历
	

	助理研究者
	
	职称
	
	学历
	

	申办者
	
	合同研究组织
	

	SAE上报申办者方式
	□传真号码           □邮箱号码：           □其他：              

	联系人
	
	电话
	
	邮件
	

	临床试验类别 
	1.□境内Ⅱ类  □境内Ⅲ类  □进口Ⅱ类  □进口Ⅲ类                               2.□有源       □无源                                               3.□植入       □非植入

	中国境内
同类产品
	□  有
□  无
	科室是否使用过  同类医疗器械
	□  是
□  否

	研究者开展 临床试验项目
	目前正在入组   项            

	试验材料
	□全免（材料费和检查费）   
□半免                                                
□正常收费

	组长单位
	□是  □否      若否，请继续填写：
组长单位：                        ，PI姓名：             

	多中心试验
	□是     □否       若是，请继续填写：
拟参加该试验机构名单：                                           
                                                                                                                   

	申请人
	（签名）                     
    年      月      日

	机构办公室
审批意见
	（签名）                     
 年      月      日


注：1.提交纸质版时请双面打印该文件，2.如立项时上表登记注册为否时，需在启动会前完成clinicaltrail或CDE网站上注册。3该文件为职称晋升证明性材料。名单签字后不可修改，请审慎填报研究者及助理研究者。重要提示：双 PI 项目中，第三名助理研究者不予赋分。
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